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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil & base
de aminoécidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico acostado (num. 29206294 - pag. 4), ndo datado, emitido pelo médico
E 1, em receitudrio da Prefeitura da Cidade de Nova Iguagu.
Em suma, trata-se de Autora de 5 meses de idade (certiddo de nascimento - num. 29206294 -
pég. 2), com diagndstico de intolerancia a lactose (CID 10 E 73), necessitando de leite especifico
para o seu desenvolvimento (Neocate® LCP), 8 latas/més, durante 2 anos. Foram informados os
dados antropométricos da Autora (peso: 5,6 kg, altura: 60cm, aos 5 meses de idade).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si sO, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes
fisiologicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a redugdo de risco de alergias em
individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias), de seguimento
para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29
dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal
elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a deciséo de
incorporar as formulas nutricionais & base de soja, & base de proteina extensamente hidrolisada
com ou sem lactose e & base de aminoécidos para criangas de 0 a 24 meses com alergia a proteina
do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A intolerancia alimentar é uma reacdo adversa a um alimento que ndo envolve
0 sistema imunoldgico e ocorre devido a forma como o corpo processa o0 alimento ou 0s
componentes do alimento. Pode ser causada por uma reacdo toxica, farmacoldgica, metabdlica,
digestiva, psicolégica ou idiopatica a um alimento ou substancia quimica contida no alimento.
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Por exemplo, um individuo pode ser intolerante ao leite ndo por causa de uma alergia a proteina
do leite, mas pela incapacidade de digerir a lactose®.

2. Aintolerancia a lactose, aclcar presente em leite e derivados, é a reacdo adversa
a alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma reducdo da enzima que digere a
lactose (lactase) de causa genética. Os sintomas incluem distensdo abdominal e cdlicas,
flatuléncia e diarreia varias horas ap6s a ingestdo de lactose. Uma vez que o0s sintomas sdo
semelhantes, a intolerancia a lactose é frequentemente confundida com alergia ao leite de vaca;
contudo, alguns individuos que sdo alérgicos ao leite de vaca podem ter também reacGes
respiratorias ou anafilaticas. Em criancas, os estados de deficiéncia das enzimas lactase podem
ocorrer na forma de: (1) defeitos congénitos raros, como na deficiéncia de lactase observada no
recém-nascido; (2) secundaria a infecgdes virais ou bacterianas; ou (3) uma forma geneticamente
adquirida que geralmente aparece depois da infancia, mas que pode surgir aos 2 anos de idade?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate®L.CP se trata de formula infantil a base
de aminoécidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de
proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e glaten.
Contém aminoécidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gluten. Indicagdes: Alergia alimentar (ao
leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de po.
Faixa etéria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para
cada 30 ml de a4gua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAO

1. Em lactentes deve-se priorizar a manutencao do aleitamento materno exclusivo
até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2 anos de idade ou mais*.
Em criancas ndo amamentadas ou parcialmente amamentadas, é recomendado o uso de férmulas
infantis para lactentes como a melhor alternativa. De acordo com a faixa etéria, utilizam-se
férmulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou formulas infantis de sequimento para lactentes

(6 a 12 meses)®.

2. Ressalta-se que as formulas infantis podem ser classificadas em férmulas
infantis de rotina, que apresentam proteina intacta do leite de vaca e lactose, e sdo adequadas
para lactentes com o trato gastrointestinal integro; e formulas infantis especializadas, que
possuem alteracdo na composi¢do de macronutrientes, como presenca de proteina hidrolisada e
de outras fontes de carboidratos no lugar da lactose, podendo estar indicadas mediante condicGes

I MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para ReacGes Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerancia
Alimentar. In: MAHAN, L.K.,,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢cdo e dietoterapia. 132 ed.Rio de
janeiro: Elsevier.

2 DECHER, N. & KRENITSKY, J.S. Tratamento Nutricional nos Distlrbios do Trato Gastrointestinal Inferior. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutricdo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

% Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

4 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

5 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogéao da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.
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clinicas especificas como méa absorgdo, alergias alimentares, intolerancia a lactose, ou refluxo
gastroesofagico®.

3. Quanto a férmula especializada a base de aminoacidos livres prescrita
(Neocate®LCP), informa-se que seu uso pode estar indicado mediante alergia alimentar multipla,
méa-absorcéo intestinal, sindrome do intestino curto ou gastroenteropatia eosinofilica®. Nesse
contexto, em documento médico acostado ndo consta descricdo de quadro clinico
relacionado a necessidade de uso de formula a base de aminoéacidos livres.

4, Cumpre informar que na intolerancia a lactose, quadro clinico que acomete a
Autora, ocorre uma incapacidade de digerir o carboidrato do leite (lactose), geralmente
ocasionada pela deficiéncia de lactase (enzima que digere a lactose), ndo havendo necessidade
de uso de formula especializada com alteracdo na composi¢cdo proteica, como a opgao
prescrita (Neocate®LCP). Ressalta-se que em lactentes com intolerancia a lactose ndo
amamentados, 0 manejo do quadro consiste na oferta de formula infantil especializada sem
lactose?.

5. A titulo de elucidacdo, quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados
antropomeétricos foram avaliados nas curvas de crescimento e desenvolvimento da OMS (peso:
5,6 kg, altura: 60cm, aos 5 meses de idade — num. 29206294, pag. 4), indicando peso e altura
adequados para a idade e estado nutricional adequado’®.

6. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade é indicado o inicio
da introducéo da alimentagdo complementar, na qual ocorre a substitui¢do gradual das refeicdes
lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0 consumo maximo
de 600mL/dia de férmula lactea®.

7. Ressalta-se que lactentes em uso de férmulas infantis especializadas necessitam
de reavaliagGes periodicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

8. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Informa-se que as férmulas a base de aminoéacidos livres foram incorporadas,

conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses
com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS,
ndo contemplando o guadro clinico da Autoral®. Ademais, as formulas incorporadas ainda
ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela auséncia do
cédigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de setembro de 2022.

® Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Organizador Rubens
Feferbaum, revisores Luciana Rodrigues Silva, Dirceu Solé; apresentacéo Luciana Rodrigues Silva. 2ed. Rio de Janeiro:
Departamento Cientifico de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 2020. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf >. Acesso em: 15 set.
2022.

" World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 15 set. 2022.

8 BRASIL. Ministério Da Saude. Secretaria de Atengéo a Salide. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a sa(de. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

9 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagao saudéavel. Guia alimentar para menores de 2 anos. Um
guia para o profissional da salide na atengao bésica. 22 edicdo, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

10 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 15 set.2022.
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10. Ressalta-se que formulas infantis a base de aminoéacidos livres ndo integram
nenhuma lista para dispensacgdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado
do Rio de Janeiro.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (V1I- Dos pedidos, subintes “b” e “e”,
num. 29206293, pags. 6 e 7) referente ao fornecimento da formula infantil pleiteada “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda se
facam necesséarios ao tratamento da moléstia do autor... ”, vale ressaltar que nao é recomendado
0 provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02



